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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Mandolgin® Retard 100 mg, 150 mg og 200 mg depottabletter
tramadolhydrochlorid

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Spoarg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1) Virkning og anvendelse

2) Det skal du vide, fer du begynder at tage Mandolgin Retard
3) Sédan skal du tage Mandolgin Retard

4) Bivirkninger

5) Opbevaring

6) Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Mandolgin Retard er et smertestillende middel, som tilhgrer morfingruppen. Du kan bruge det til behandling af
moderate til steerke smerter.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid legens
anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Mandolgin Retard

Tag ikke Mandolgin Retard

- hvis du er allergisk over for tramadol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mandolgin Retard (angivet i
afsnit 6);

- hvis du har akut forgiftning med alkohol, sovemedicin, smertestillende midler eller psykofarmaka
(lzegemidler der pavirker sindsstemning, humer eller fglelsesliv);

- hvis du anvender sakaldte MAO-hzmmere (legemidler til behandling af depression) eller har anvendt
saddanne i de sidste 2 uger inden behandling med Mandolgin Retard (se ”Brug af andre leegemidler sammen
med Mandolgin Retard”);

- hvis du har epilepsi, og dine anfald ikke er kontrolleret ved behandling;

- som led i nedtrapning af andre lzegemidler.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet for du tager Mandolgin Retard

- hvis du tror, at du er afhangig af andre smertestillende midler (opioider, f.eks. morfin);

- hvis du er allergisk over for morfinlignende stoffer;

- hvis du lider af bevidsthedsforstyrrelser (hvis du faler, at du er ved at besvime);

- hvis duer i en choktilstand (koldsved kan vaere et tegn pa dette);

- hvis du har gget tryk i hjernen (f.eks. efter kranieskade eller hjernesygdom);

- hvis du har sveert ved at treekke vejret;

- hvis du har tendens til epilepsi eller kramper, eftersom risikoen for krampeanfald kan blive gget;

- hvis du lider af lever- eller nyresygdom.

- har depression og far antidepressiva, da nogle af dem kan interagere med tramadol (se " Brug af andre
leegemidler sammen med Mandolgin Retard").

Der er svag risiko for at fa det sakaldte serotoninsyndrom efter at have taget tramadol i kombination med visse
antidepressiva eller tramadol alene. Sgg straks leegehjeelp, hvis du far et eller flere af symptomerne i forbindelse
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med dette alvorlige syndrom (se pkt. 4 "Bivirkninger").

Mandolgin Retard indeholder et aktivt stof, som tilhgrer gruppen af opioider. Opioider kan forarsage
sgvnrelaterede vejrtraeekningsforstyrrelser, f.eks central sevnapng (overfladisk vejrtreekning/pause i vejrtraekningen
under sgvn) og sgvnrelateret hypoxeemi (lavt iltniveau i blodet). Risikoen for at opleve sgvnapng er afhaengig af
opioiddosen. Din lzege kan overveje at seenke din totale opioiddosis, hvis du oplever central sgvhapng.

Der er rapporteret epileptiske anfald hos patienter, der blev behandlet med tramadol i de anbefalede
dosisniveauer. Risikoen for epileptiske anfald kan blive gget, nar tramadoldosen overstiger den hgjeste
anbefalede daglige dosis (400 mg).

Ver opmarksom pa, at Mandolgin Retard kan give fysisk og psykisk afhzngighed. Hvis Mandolgin Retard tages
over en laengere periode, kan virkningen falde, s& der opstar behov for hgjere doser (udvikling af tolerance over
for tramadol). Patienter med tendens til leegemiddelmisbrug, eller som er afhangige af leegemidler, ma kun fa
Mandolgin Retard i en kortere periode og under ngije lzegelig overvagning.

Tramadol omdannes i leveren af et enzym. Nogle mennesker har en variation af dette enzym, og det kan pavirke
mennesker pa forskellige mader. Nogle mennesker opnar maske ikke nok smertelindring, mens andre har
tilbgjelighed til at fa alvorlige bivirkninger. Hvis du far en af falgende bivirkninger, skal du holde op med at tage
leegemidlet og straks sgge leegehjeelp: langsom eller overfladisk vejrtreekning, forvirring, sgvnighed, sma
pupiller, kvalme eller opkastning, forstoppelse, appetitlashed

Sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser

Mandolgin Retard kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng (pauser i
vejrtraekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoxaemi (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan inkludere
pauser i vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af andengd, problemer med at sove igennem
eller overdreven dgsighed i lgbet af dagen. Kontakt leegen hvis du eller en anden observerer disse symptomer.
Din leege kan overveje at nedsette din dosis.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogen af falgende symptomer nar du tager Mandolgin
Retard: Voldsom traethed, appetitlgshed, sveere mavesmerter, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan
vaere tegn pa binyrebarkinsufficiens (lave kortisolniveauer). Kontakt leegen, hvis du far disse symptomer. Din
leege vil beslutte, om du har brug for hormontilskud.

Informer din laege, hvis nogle af disse problemer opstar under behandlingen med Mandolgin Retard, eller hvis du
har oplevet nogle af disse problemer.

Barn

Anvendelse hos bgrn med vejrtreekningsproblemer:

Tramadol frarades hos barn med vejrtraekningsproblemer, da symptomerne pa tramadol-toksicitet kan forveerres
hos disse barn.

Brug af andre laegemidler sammen med Mandolgin Retard
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler
eller planlagger at tage andre lsegemidler.

Du ma ikke tage Mandolgin Retard samtidig med MAO-hemmere (leegemidler til behandling af depression), eller
hvis du har taget MAO-hemmere inden for de sidste 14 dage.

Den smertestillende virkning af Mandolgin Retard kan blive nedsat, og virkningens varighed kan blive forkortet,
hvis du samtidig tager leegemidler, som indeholder:

- carbamazepin (mod epileptiske anfald);

- ondansetron (mod kvalme).

Din lzge vil fortelle, om du skal tage Mandolgin Retard og i hvilken dosis.

Risikoen for bivirkninger gges

- hvis du tager beroligende lzegemidler, sovepiller, andre smertestillende lzegemidler som morfin og codein
(ogsé som hostemiddel) og alkohol, samtidig med at du tager Mandolgin Retard. Du kan blive dgsig eller
fole, at du er ved at besvime. Tal med leegen hvis dette sker;

- hvis du tager leegemidler, som kan give kramper (anfald) sdsom visse antidepressiva eller antipsykotika.
Risikoen for at fa et anfald kan gges, hvis du samtidig tager Mandolgin Retard. Din leege kan forteelle, om
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Mandolgin Retard er passende for dig;

- hvis du fér visse antidepressiva, da Mandolgin Retard kan vekselvirke med disse laegemidler, og du kan fa
serotoninsyndrom (se pkt. 4 "Bivirkninger");

- hvis du tager blodfortyndende legemidler, f.eks. warfarin, sammen med Mandolgin Retard. Den
blodfortyndende virkning af leegemidlet kan pavirkes, og der kan opsté blgdning.

Samtidig brug af Mandolgin Retard og beroligende leegemidler som benzodiazepiner eller beslegtede
leegemidler gger risikoen for dgsighed, andedratsbesveer (andedraetsdepression), koma og kan vaere livstruende.
Pa grund af dette bgr samtidig brug kun overvejes, nar andre behandlinger ikke er mulige. Hvis din lege
ordinerer Mandolgin Retard sammen med beroligende lzegemidler, skal din leege dog sarge for at begraense dosis
og varighed af den samtidige behandling med disse andre leegemidler. Fortel din leege om alle beroligende
leegemidler, som du tager, og felg din leges anbefaling af dosis ngje. Det kan veere en god idé at informere
venner eller familie om at vaere opmaerksomme pa de ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt din laege, hvis du
oplever sddanne symptomer.

Brug af Mandolgin Retard sammen med mad, drikke og alkohol
Drik ikke alkohol under behandlingen, da Mandolgin Retard kan gge virkningen af alkohol. Indtagelse
af mad pavirker ikke virkningen af Mandolgin Retard.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Mandolgin Retard efter aftale med leegen.

Vedvarende brug under graviditet kan fare til, at nyfadte far sympotmer som ved ophgr med behandlingen
(abstinens-symptomer).

Amning
Tramadol udskilles i modermalk. Derfor bar du ikke tage Mandolgin Retard mere end én gang under amningen,
eller ogsa bar du stoppe med at amme, hvis du tager Mandolgin Retard mere end én gang.

Fertilitet
Erfaring ved brug af tramadol hos maend og kvinder tyder ikke pa, at tramadol pavirker fertiliteten.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Mandolgin Retard virker slgvende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Mandolgin Retard indeholder lactose
Mandolgin Retard indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Mandolgin Retard

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosis skal justeres til intensiteten af din smerte og din individuelle smertefglsomhed. Generelt skal du have den
laveste dosis, der afhjeelper smerten. Tag ikke mere end 400 mg tramadolhydrochlorid dagligt med mindre din
leege har ordineret det.

Du skal tage depottabletten hel sammen med et glas vand. Du mé ikke tygge depottabletten eller knuse den.

Laegemidlet er pakket ind i en skal, som ikke nedbrydes i tarmen, hvorfor den tomme skal udskilles med
affgringen. Du skal derfor ikke blive urolig, hvis du ser noget i affgringen, som ligner en tablet.

Med mindre din laege har ordineret andet, er den sedvanlige dosis:
Voksne og bgrn fra 12 ar
En Mandolgin Retard 100 mg depottablet 2 gange dagligt, morgen og aften (modsvarer 200 mg
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tramadolhydrochlorid). Laegen kan have foreskrevet en anden og mere passende dosis af Mandolgin Retard.

Om ngdvendigt kan dosis gges op til 150 mg eller 200 mg 2 gange dagligt (svarende til 300-400 mg
tramadolhydrochlorid om dagen).

Bern under12 ar
Bgrn under 12 &r méa normalt ikke fa Mandolgin Retard.

/ldre

Er du under 75 ar og har du normal nyre- og leverfunktion, er det ikke ngdvendigt at nedsztte dosis. Felg legens
anvisninger. Hos aldre patienter (over 75 ar) kan udskillelsen af tramadol veere forsinket. Hvis dette gealder for
dig, kan din lzege anbefale forleengelse af doseringsintervallet. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat nyre- og/eller leverfunktion
Patienter med alvorligt nedsat lever- og/eller nyrefunktion ma ikke tage Mandolgin Retard. Hvis din
funktionsnedsettelse er let eller moderat, kan din leege anbefale forlengelse af doseringsintervallet.

Brugsanvisning

Til indtagelse gennem munden.

Mandolgin Retard depottabletter skal synkes hele med rigelig vaske.

Depottabletterne ma ikke deles, knuses eller tygges. Det er bedst at tage depottabletterne morgen og aften. Du
kan tage depottabletterne pa tom mave eller i forbindelse med et maltid.

Behandlingens varighed

Du ma ikke tage Mandolgin Retard lzengere end ngdvendigt.

Huvis du skal behandles med Mandolgin Retard i en leengere periode, vil leegen ofte og regelmaessigt kontrollere
(eventuelt ved pauser i behandlingen), om du skal fortsztte med at tage Mandolgin Retard

og i hvilken dosis.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du faler, at virkningen af Mandolgin Retard er for kraftig eller for
svag.

Hvis du har taget for meget Mandolgin Retard
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mandolgin Retard end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Indtagelse af meget hgje doser kan give sma pupiller, opkastning, besvimelse med svag puls, bleghed,
blafarvning af leeber og negle, bevidsthedsforstyrrelser, koma, kramper og svaekket vejrtreekning/dndedraetsstop.
| sédanne tilfeelde skal legen kontaktes med det samme.

Hvis du har glemt at tage Mandolgin Retard
Hvis du har glemt at tage en depottablet, er det sandsynligt, at smerten vender tilbage.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet blot med den sadvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Mandolgin Retard

Hvis du afbryder eller stopper behandlingen med Mandolgin Retard for tidligt, er der risiko for, at

smerten vender tilbage. Du ma ikke stoppe pludseligt med at tage dette leegemiddel, medmindre leegen har bedt
dig om det. Hvis du gnsker at stoppe med at tage leegemidlet, skal du farst tale med leegen om det, iser hvis du
har taget det i lang tid. Leaegen vil fortzlle dig, hvornér og hvordan du skal stoppe med at tage det, og det kan
veere, at du skal reducere dosis gradvist for at mindske risikoen for at udvikle ungdvendige bivirkninger
(abstinenssymptomer).

I sjzeldne tilfaelde har patienter, efter at have taget Mandolgin Retard i leengere tid, dog falt sig utilpasse, nar
behandlingen med Mandolgin Retard standsedes pludseligt. Symptomer som truende adfeerd, uro, angst,
nervgsitet, savnlgshed, beveegelsesforstyrrelser, rysten, mavesmerter, kvalme, opkastning og diarré kan
forekomme. Ganske fa har oplevet panikangst, hallucinationer, usedvanlige fornemmelser sdsom klge, prikkende
og stikkende fornemmelse under huden og tinnitus (ringen/susen for grerne). Usaedvanlige symptomer fra
nervesystemet som f.eks. forvirring, vrangforestillinger, a&ndring i personlighedsopfattelse

(depersonalisering), &ndring i virkelighedsopfattelse (derealisation) og forfglgelsesvanvid (paranoia) er
rapporteret i meget sjeldne tilfeelde. Hvis du oplever nogle af disse problemer efter ophgr med behandlingen af
Mandolgin Retard, skal du kontakte laegen.
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Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre lzzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks laegen, hvis du far symptomer pa en allergisk reaktion sdsom haevelser i ansigt, tunge
og/eller sveelg og/eller synkebesveer eller naeldefeber sammen med vejrtrakningsbesver.

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- Kollaps, herunder besvimelse med svag puls, bleghed, bléfarvning af lzeber og negle. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- Allergiske reaktioner, herunder andengd, hvaeselyde, haevelser, pludseligt hududslet, andedraetsbesveer
0g besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.
- Hallucinationer, forvirring og desorientering. Kontakt laegen.

- Svaekket vejrtreekning, blafarvning af leber og negle. Ring 112.
- Epileptiske kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden)
- Serotoninsyndrom, der kan vise sig som forandringer i mental tilstand (f.eks. rysten, hallucinationer og

koma), og andre virkninger sasom feber, forhgjet puls, uregelmaessigt blodtryk, ufrivillige traekninger,
muskelstivhed, manglende koordination og/eller gastrointestinale symptomer (f.eks. kvalme, opkastning
og diarré) (se pkt. 2 "Det skal du vide, far du begynder at tage Mandolgin Retard").

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end | ud af 10 patienter
- Svimmelhed.
- Kvalme.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
- Hovedpine.
- Dgsighed.
- Forstoppelse.
- Mundterhed.
- Opkastning.
- Kraftig sveden.
- Treethed.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- Hjertebanken.

- Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmassig puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til stdende stilling pga.
lavt blodtryk.

- Opkastningsfornemmelser.

- Trykken i maven og oppustethed.

- Diarré.

- Hudreaktioner, herunder hudklge, hududslet, neldefeber.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer,

skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.
- Forhgjet blodtryk.
- Klge, prikkende og snurrende fornemmelse eller falelseslgshed i huden, rysten, ufrivillige
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muskelsammentraekninger, besveer med at styre beveegelser og talebesver.

- Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med leege. | alle andre tilfelde
ring 112.

- Spvnforstyrrelser, uklarhed, angst og mareridt. Psykologiske problemer kan opsta efter behandling med
Mandolgin Retard. Deres intensitet og natur er svingende (afhaengig afpersonlighed og varigheden af
behandlingen). De kan vise sig som humgrendringer (mest godt humgr, enkelte gange utilfredshed
eller irritabilitet), &endring i aktivitsnivaeu (oftest mindre aktivitet, enkelte gange gget aktivitet),
iagttagelsesforstyrrelser og endring i beslutningsadfeerd.

- Leegemiddelafhangighed kan forekomme (se ”Hvis du holder op med at tage Mandolgin Retard”).

- Andedratsbesvar. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med lagen.

- Andringer i appetitten.

- Slaret syn.

- Store pupiller (mydriasis).

- Sma pupiller (miosis).

- Muskelsvaghed.

- Vandladningsforstyrrelser, smerter og svien ved vandladning og urintilbageholdelse.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden)
- Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlashed og kramper pga. lavt blodsukker (blodglukose).
- Forhgijede levertal.
- Hikke.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Du kan opbevare Mandolgin Retard ved almindelig temperatur.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mandolgin Retard 100 mg, 150 mg og 200 mg depottabletter indeholder:

Aktivt stof: Tramadolhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: hydrogeneret vegetabilsk olie; talcum; lactosemonohydrat; hypromellose; macrogol
4000; magnesiumstearat og farvestoffet titandioxid (E171).

150 mg og 200 mg depottabletter indeholder desuden farvestoffet jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelse

Udseende

Mandolgin Retard 100 mg: Hvid, rund filmovertrukken tablet, som er market "TBD” pa den ene side og “100”
pé den anden side.

Mandolgin Retard 150 mg: Beige, rund filmovertrukken tablet, som er maerket "TBD” pa den ene side og ”150”
pé den anden side.
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Mandolgin Retard 200 mg: Orange, rund filmovertrukken tablet, som er maerket "TBD” pa den ene side og

200" pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Blisterpakning: 10 stk., 20 stk. eller 100 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Denne indlaegsseddel blev senest &endret
Februar 2022



